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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Retacrit
zéta-epoetin

Ez a dokumentum a Retacrit-re vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Retacrit alkalmazasi feltételeire vonatkozd ajanlasaihoz.

Milyen tipusi gyogyszer a Retacrit?

A Retacrit egy oldatos injekcié. 1000 és 40 000 nemzetkdzi egység (NE) kozotti mennyiségli zéta-
epoetin hatéanyagot tartalmazoé el6retoltott fecskend6ben kaphatd.

A Retacrit ,hasonlo bioldgiai” gyogyszer. Ez azt jelenti, hogy a Retacrit hasonlé egy, az Eurdpai
Unidban (EU) mar engedélyezett bioldgiai gydgyszerhez (,referencia-gydgyszer”), és a referencia-
gyégyszerhez hasonlé hatéanyagot tartalmaz. A Retacrit referencia-gydgyszere az alfa-epoetint
tartalmazo Eprex/Erypo. A hasonld bioldgiai gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacidk ebben a
kérdés-valasz dokumentumban taldlhatdk.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Retacrit?

A Retacrit-et az alabbi esetekben alkalmazzak:

e kronikus veseelégtelenségben (a vesem(ikédés hosszu tavl, progressziv romlasa) vagy mas
vesebetegségben szenvedd betegeknél tliineteket okozd anémia (vérszegénység; alacsony
vorosveérsejtszam) kezelésére.

e anémia kezelésére bizonyos tipusi daganatos megbetegedésekben szenveds, és emiatt
kemoterapias kezelésben részesil6 felndtteknél, valamint a vératomlesztés sziikségességének
csOkkentésére.

e a vér mennyiségének novelésére, hogy a mérsékelt anémiaban szenvedd betegek a sebészi
beavatkozas el6tt a sajat vériuket adhassak annak érdekében, hogy az a mitét kdozben vagy utan
nekik visszaadhato legyen.
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e vératomlesztés sziikségességének csokkentésére mérsékelten sulyos anémiaban szenveds
betegeknél, akik nagyobb csontsebészeti beavatkozas (példaul csip6- vagy térdizlleti endoprotézis
m(itét) el6tt alinak.

A gydgyszer csak receptre kaphaté.

Hogyan kell alkalmazni a Retacrit-et?

A Retacrit-kezelést olyan orvos felligyelete mellett kell elkezdeni, aki megfelel6 gyakorlattal
rendelkezik azoknak a betegségeknek a kezelésében, amelyekre a gydgyszert alkalmazzak.

Vesebetegségben szenvedd betegek esetében a Retacrit vénaba vagy bér ald adhaté. Kemoterapiat
kapd betegek esetében a bor ald kell adni, mig a m(itét el6tt allé betegeknél a vénaba. A Retacrit
adagja, az injekcié gyakorisaga és az alkalmazas id6tartama attdl fiigg, hogy mire adjak azt, és
hogyan reagal rad a beteg. A krénikus veseelégtelenségben szenved6 vagy kemoterdpiat kapo
betegeknél a hemoglobin szintjének az ajanlott tartomanyon beltl (10-12 g/dl feln6tteknél és 9,5-11
g/dl gyermekeknél) kell maradnia. A hemoglobin a vorosvérsejtekben taldlhaté fehérje, amely az
oxigént szallitja a szervezetben. Az a legalacsonyabb adag alkalmazandd, amely a tlinetek megfeleld
kontrolljat biztositja.

A kezelés megkezdése el6tt valamennyi betegnél ellendrizni kell a szérumvas-szintet annak
megallapitdsara, hogy az nem tul alacsony-e, és a kezelés teljes idGtartama alatt vaspotlast kell
alkalmazni. Megfelel6 betanitas esetén a Retacrit-et a bér ala a beteg vagy a gondozé is beadhatja. A
részletes informacidkat lasd a betegtajékoztatéban!

Hogyan fejti ki hatasat a Retacrit?

Az eritropoietinnek nevezett hormon serkenti a csontvel6bdl szarmazé vorésvérsejtek termeldédését. Az
eritropoietint a vese termeli. A kemoterapiaban részesil6 vagy vesebetegségben szenved6 betegeknél
az anémiat az eritropoietin hianya, vagy a szervezetnek a természetesen termelddé eritropoietinre
adott nem medfelel6 valasza okozhatja. Ezekben az esetekben az eritropoietint a hidnyzé hormon
potlasara vagy a vorosvérsejtszam novelésére alkalmazzak. Az eritropoietint a vorosvérsejtek
szamanak mutét elGtti novelésére is alkalmazzak, hogy a beteg tobb vért tudjon termelni sajat maga
szamara torténd véradas céljabol.

A Retacrit hatéanyaga, a zéta-epoetin, az emberi eritropoietin masolata, és vorosvérsejt-termelést
serkent6 hatasat pontosan ugyanugy fejti ki, mint a természetes hormon. A ,rekombinans DNS-
technoldgia” néven ismert modszerrel allitjak el6: egy sejt termeli, amelybe olyan gént (DNS-t)
juttattak, amelynek hatasara képes a zéta-epoetin el6allitasara.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Retacrit-et?

A Retacrit-et abbdl a célbdl tanulmanyoztak, hogy igazoljak, a kisérleti modelleken és emberek
esetében alkalmazva 6sszehasonlithaté az Eprex/Erypo referencia-gyogyszerrel.

A vénaba adott Retacrit-et két f6 vizsgalatban hasonlitottak 0ssze a referencia-gyogyszerrel ,
amelyekben 922, hemodializist (salakanyagok vérbdl vald eltavolitaséra alkalmazott technikat) igényl6
kronikus veseelégtelenséggel jaré anémiaban szenvedd beteg vett részt. Az elsé vizsgalatban a
Retacrit hatasat az Eprex/Erypo hatasaval a vorosvérsejtszam korrekcidja szempontjabdl hasonlitottak
0ssze 609 beteg esetében 24 héten keresztll alkalmazva. A masodik vizsgdlatban a Retacrit hatasat az
Eprex/Erypo hatasaval a vorosvérsejtszam fenntartdsa szempontjabol hasonlitottak dssze 313 beteg
esetében. A masodik vizsgalatban résztvevé valamennyi beteg korabban legalabb harom hdénapon
keresztll Eprex/Erypo-t kapott azt megel6z6en, hogy vagy Retacrit-re lett atallitva vagy Eprex/Erypo
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terdpian maradt 12 héten keresztilil. Ezt kovetéen a két csoport a masik gydgyszerre lett atallitva
tovabbi 12 hétre. Mindkét vizsgalatban a hatasossag fé6 mértéke a hemoglobin kezelés alatti szintje,
valamint az epoetin alkalmazott adagja volt.

A vallalat két olyan vizsgalat eredményeit is bemutatta, amelyekben a bér ala adott Retacrit-injekcid
hatdsat tanulmanyoztak: az egyik 261 kemoterapiaban részeslilé daganatos beteget vizsgalt, a masik
a Retacrit-et az Eprex/Erypo-val 462 olyan beteg esetében hasonlitotta 6ssze, akiknél az anémiat
vesebetegség idézte eld.

Milyen elonyei voltak a Retacrit alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Retacrit ugyanolyan hatdsosan korrigalta és tartotta fenn a vérésvérsejtszamot, mint az
Eprex/Erypo. A korrekcios vizsgalatban a kezelés el6tti kortlbelll 8,0 g/dl-rél a hemoglobin szintje a
kezelés utolsé 4 hetében korulbelll 11,6 g/dl-re emelkedett. A mar folyamatban 1évé epoetin-
kezelésben részesll6 betegeken végzett vizsgalatban a vorosvérsejtszint koralbeldl 11,4 g/dl szinten
maradt a Retacrit-terdpidaban részesilé betegeknél és az Eprex/Erypo-t kapd betegeknél. Mindkét
vizsgalatban mindkét gydgyszer esetében az epoetin alkalmazott adagja hasonlé volt.

A bér ald adott Retacrit-injekcid is hatasos volt. A kemoterapidban részesilé betegekkel végzett
vizsgalatban a Retacrit a hemoglobinszint hasonloé javulasat eredményezte, mint amir6l a tudomanyos
irodalomban mas epoetinek esetében beszamoltak. A Retacrit ugyanolyan hatékony volt, mint a
referencia-gydgyszer vesebetegségben szenvedb6knél is.

Milyen kockazatokkal jar a Retacrit alkalmazasa?

Mint mas epoetin tartalmu gydgyszereknél, a Retacrit leggyakoribb mellékhatdsa a vérnyomas-
emelkedés, ami néhany esetben olyan encefalopatias tlinetekhez (agyi problémakhoz) vezethet, mint a
hirtelen fellépd szurd, migrénszer(i fejfajas és a zavartsag. A Retacrit borkilitéseket és influenzaszerl(
tlineteket is okozhat. A Retacrit alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasat lasd a betegtajékoztatdban!

A Retacrit nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek a zéta-
epoetinnel vagy a készitmény barmely mas ¢sszetevojével szemben. Nem alkalmazhatd olyan
betegeknél, akiknél barmilyen eritropoietin kezelést kbvetben tiszta vorosvérsejt aplazia (vérosvérsejt-
termelés csékkenése vagy ledllasa) alakult ki, akik nem szabalyozott magas vérnyomasban
szenvednek, akik sulyos sziv- érrendszeri betegségben szenvednek és operacid el6tt allnak, ideértve a
nemrégiben szivrohamon vagy agyvérzésen atesett betegeket is, illetve olyan betegeknél, akik nem
szedhetnek véralvadasgatld gydgyszereket.

A Retacrit nem alkalmazhaté olyan, nagyobb csontsebészeti beavatkozas el6tt allo betegek esetében,
akik az artériakat, illetve a sziv, a nyak vagy az agy véredényeit érinté sulyos betegségben
szenvednek, beleértve a kézelmultban szivrohamon vagy agyvérzésen atesett betegeket is.

Miért engedélyezték a Retacrit forgalomba hozatalat?

A CHMP az EU kovetelményeivel 6sszhangban ugy itélte meg, hogy a Retacrit mindségi,
biztonsagossagi és hatasossagi szempontbdl 6sszehasonlithaténak bizonyult az Eprex/Erypo-val. Ezért
a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy az Eprex/Erypo-hoz hasonléan, az elénydk meghaladjak az
azonositott kockazatokat. A bizottsag javasolta a Retacrit-re vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély
kiadasat.
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A Retacrit-tel kapcsolatos egyéb informacio:

2007. december 18-an az Eurodpai Bizottsdg a Retacrit-re vonatkozdan kiadta az EU egész terliletére
érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Retacrit-re vonatkozé teljes EPAR az Ugynékség weboldaldn taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Retacrit-tel torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatot!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2011.
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